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na posiedzeniu dnia 17 grudnia 2009 r. szczegółowo 
przeanalizował dostępną literaturę przedmiotu poświęco-
ną przezskórnej antykoncepcji hormonalnej. 
Stanowisko przedstawia stan wiedzy na w/w temat na 
dzień przeprowadzenia analizy. Zespół ekspertów zastrze-
ga sobie prawo do aktualizacji niniejszego stanowiska 
w przypadku pojawienia się nowych istotnych doniesień 
naukowych. 
Transdermalny system antykoncepcyjny jest jedną z metod 
kontroli płodności przy użyciu hormonów steroidowych. Jest to 
stosunkowo nowa metoda – plaster antykoncepcyjny złożony 
z 6mg norelgestrominu oraz 0,75mg etynyloestradiolu (Ortho 
EVRA™) uzyskał zezwolenie urzędu kontroli leków i żywności 
(FDA) oraz został wprowadzony do sprzedaży w Stanach Zjed-
noczonych pod koniec 2001 roku. 
Na Polskim rynku transdermalny system antykoncepcyjny 
dostępny jest od 2004 r. Obecnie jedynym preparatem zare-
jestrowanym w Europie, w tym także w Polsce jest preparat 
Evra™. Zawiera on o 25% mniejszą dawkę etynyloestradiolu 
(0,60mg) w porównaniu z systemem przezskórnym występują-
cym na rynku amerykańskim, natomiast dawka norelgestromi-
nu jest taka sama (6mg).
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Budowa i mechanizm działania












Mechanizm	 działania	 plastra,	 podobnie	 jak	 w	 przypadku	
antykoncepcji	 doustnej,	 oparty	 jest	 na	 zapobieganiu	 owulacji,	






metodę	 antykoncepcji jest	 jej	 skuteczność określana	 wskaźni-
kiem	Pearl’a.	Z	definicji,	jest	to	liczba	niepożądanych	ciąż	wśród	
100	kobiet	stosujących	daną	metodę	antykoncepcyjną	przez	rok.	
Przy	 bezbłędnym	 stosowaniu	 tej	metody	wskaźnik	 Pearl’a	 dla	
doustnej	 hormonalnej	 antykoncepcji	 jest	 bardzo	niski	 i	wynosi	
około	0,3.	Praktycznie	jednak	przy	uwzględnieniu	błędów	kobie-
ty	osiągnąć	on	może	nawet	wartość	6,0,	co	odzwierciedla	uzależ-









nym	opisuje	się	to	terminem	compliance lub adherence. W zna-
czeniu	praktycznym	przekłada	 się	 to	na	dwa	aspekty:	 akcepta-
cję	 (acceptability)	 i	 kontynuację	 (continuance)	 przez	 pacjenta	
zaleconego	 przez	 lekarza	 sposobu	 leczenia.	W	 ostatnim	 czasie	














W	 piśmiennictwie	 przedmiotu	 znajdują	 się	 również	
doniesienia	 wskazujące	 na	 to,	 że	 w	 przypadku	 antykoncepcji	
transdermalnej	 w	 każdej	 grupie	 wiekowej,	 ilość	 zaistniałych	
ciąż	w	trakcie	stosowania	tej	metody	jest	nieco	niższa	niż	wśród	
kobiet	stosujących	tabletki.	Wynika	to	niewątpliwie	z	mniejszego	
















cepcję	 transdermalną,	 ponieważ	nawet	 jeśli	 pacjentka	 zapomni	






lenia	 pacjentki.	W	badaniach	 przeprowadzonych	 na	 dużej	 gru-
pie	kobiet	 stosujących	 transdermalne	systemy	antykoncepcyjne	
w	 zróżnicowanych	warunkach	 (pobyty	w	 saunie,	 opalanie,	 in-
tensywne	ćwiczenia	fizyczne,	ciepłe	 i	zimne	kąpiele	 itp.)	 jedy-
nie	4,7%	plastrów	musiało	zostać	zmienione	ze	względu	na	ich	
całkowite	 (2,9%)	 lub	 częściowe	 (1,8%)	 odklejenie.	 Nie	 zaob-
serwowano	 różnic	w	odsetku	plastrów,	które	uległy	odklejeniu	






antykoncepcyjną	 doustnych	metod	 hormonalnych,	 są	 wymioty	
lub/i	biegunka.	W	przypadku	metody	przezskórnej	to	ryzyko	nie	
występuje,	 ponieważ	w	 odniesieniu	 do	 systemów	 transdermal-
nych	droga	podania	substancji	czynnych	omija	układ	pokarmo-
wy.	 Ominięcie	 tzw.	 „pierwszego	 przejścia	 wątrobowego”	 daje	




antykoncepcyjną	 systemów	 transdermalnych.	Trzeba	 pamiętać,	
że	 skuteczność	 ta	 jest	 obniżona	 u	 kobiet	 o	masie	 ciała	 równej	
i	większej	niż	90kg,	dlatego	w	tych	przypadkach	zaleca	się	stoso-
wanie	innej	niż	plastry	metody	antykoncepcyjnej.	
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przeprowadzona	 zgodnie	 z	 metodyką	 przyjętą	 przez	 Cochra-





po	2-3	 cyklach	 i	 rzadko	wpływają	 na	pozytywne	odczucia	 pa-
cjentek	odnośnie	komfortu	stosowania	tej	metody	antykoncepcji.	
Spośród	wymienionych	wyżej	objawów	niepożądanych	najlepiej	
udokumentowana	 różnica	 między	 plastrem	 a	 tabletką	 dotyczy	
bólów	piersi	w	pierwszych	cyklach	po	wdrożeniu	antykoncepcji	




Sporadycznie	 objawem	 niepożądanym	 stosowania	 plastra	
























Profil	 bezpieczeństwa	 dwuskładnikowej	 antykoncepcji	
hormonalnej	 przede	 wszystkim	 w	 odniesieniu	 do	 zmian	
w	 układzie	 sercowo-naczyniowym	 był	 przedmiotem	 licznych	
badań	 i	 opracowań.	Wiadomo,	 że	metoda	 ta	 powoduje	 wzrost	
ryzyka	wystąpienia	choroby	zakrzepowo-	zatorowej	ze	względu	na	
prozakrzepowe	działanie	etynyloestradiolu	nasilane	w	niektórych	
preparatach	 przez	 działanie	 progestagenu.	 Trzeba	 pamiętać	
jednak,	że	siła	niekorzystnego	wpływu	progestagenów	znacząco	
różni	 się	 w	 zależności	 od	 preparatu	 -	 dezogestrel	 i	 gestoden	
wykazują	 działanie	 prozakrzepowe	 w	 stopniu	 większym	 niż	
lewonorgestrel	 bądź	 też	 norgestimat	 (którego	 wątrobowym	











zatorowych	 u	 pacjentek	 stosujących	 plaster	 antykoncepcyjny	
występujący	 na	 tamtym	 rynku	 pod	 nazwą	 Ortho	 Evra 
w	porównaniu	z	pacjentkami	stosującymi	antykoncepcję	doustną.	
Dyskusja	 ta	 rozpoczęła	 się	 od	 próby	 interpretacji	 klinicznej	
wyników	 badań	 nad	 farmakokinetyką	 etynyloestradiolu	 (EE)	
w	 zależności	 od	 drogi	 podania.	Rezultaty	 seryjnych	 pomiarów	
stężeń	 EE	 w	 surowicy	 pacjentek	 posiadających	 na	 skórze	
plaster	 antykoncepcyjny	 zawierający	 0,75mg	 EE	 oraz	 6mg	




ciekawe,	 to	 samo	 badanie	 wykazało,	 że	 maksymalne	 stężenie	
EE	 w	 surowicy	 jest	 w	 przypadku	 tabletki	 z	 35µg	 EE	 o	 37%	
wyższe	aniżeli	po	naklejeniu	plastra	zawierającego	0,75mg	EE.	
Farmakodynamika	progestagenu	zawartego	w	tabletce	i	plastrze	
(który	 jest	 w	 istocie	 identyczny)	 wykazywała	 mało	 nasilone	




badań	 Jick	 i	 wsp.	 norgestimat	 jest	 progestagenem	 względnie	
bezpiecznym	dla	 żył.	W	 rezultacie	przeprowadzenia	opisanych	
wyżej	badań	laboratoryjnych	amerykańska	firma	Ortho	McNeil	
odpowiedzialna	 za	produkt	Ortho	Evra	w	 listopadzie	2005	 r.	
uzupełniła	ulotkę	załączoną	do	leku	o	informację	nt.	zwiększonej	
ekspozycji	 na	 etynyloestradiol	 u	 kobiet	 stosujących	 plaster	
antykoncepcyjny	z	0,75mg	EE	w	porównaniu	z	użytkowniczkami	
tabletek	 zawierających	 35µg	 EE.	 Warto	 jednak	 przypomnieć,	
że	 w	 badaniach	 klinicznych	 poprzedzających	 wprowadzenie	
na	 rynek	 plastra	Ortho	Evra,	w	 grupie	 3330	 użytkowniczek,	
leczonych	 kumulacyjnie	 przez	 sumarycznie	 1800	 lat	 (22	 176	
cykli),	 zanotowano	 tylko	 jeden	przypadek	 idiopatycznej	 żylnej	
choroby	zakrzepowo-zatorowej	 (ŻChZZ)	oraz	 jeden	przypadek	




w	 sposób	 jednoznaczny	 odpowiedzieć	 na	 pytanie	 czy	 wyniki	
badań	 farmakodynamicznych	 przekładają	 się	 na	 faktycznie	
zwiększone	 ryzyko	 ŻChZZ	 wśród	 użytkowniczek	 plastra	
antykoncepcyjnego,	producent	tego	leku	zlecił	przeprowadzenie	
badań,	 które	 zrealizowały	 niezależnie	 od	 siebie	 dwa	 zespoły	
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badawcze:	Boston Collaborative Drug Surveillance Program oraz 
i3 Ingenix.	Oba	 zespoły	 badawcze	 uzyskały	 rozbieżne	wyniki.	
Badacze	 z	 zespołu	 bostońskiego	wnioskują,	 że	 ryzyko	ŻChZZ	
w	 przypadku	 stosowania	 plastra	 antykoncepcyjnego	 z	 0,75mg	
EE	jest	podobne	do	ryzyka	związanego	ze	stosowaniem	tabletki	
antykoncepcyjnej	zawierającej	35µg	EE	i	norgestimat,	natomiast	
badanie	 przeprowadzone	 przez	 grupę	 badawczą	 i3 Ingenix 
wykazało	około	2-krotny	wzrost	ryzyka	ŻChZZ	u	użytkowniczek	
plastra	z	0,75mg	EE	w	porównaniu	z	kobietami	przyjmującymi	
35µg	 tabletki	 antykoncepcyjne	 z	 norgestimatem.	 Ponieważ	
niezależne,	 prawidłowo	 wykonane	 metodologicznie	 badania	






















badań	 klinicznych	 i	 epidemiologicznych	 oceniających	 ryzyko	
powikłań	 zakrzepowo-zatorowych	 podczas	 stosowania	 takiego	
plastra	antykoncepcyjnego	w	porównaniu	z	tabletkami	antykon-












nie	 charakteryzuje	 się	 śladowym	 powinowactwem	 do	 SHBG.	
Dzięki	 takiemu	 profilowi	 metabolicznemu	 tego	 progestagenu,	
duża	pula	SHBG	powstałego	de novo	w	wątrobie	pod	wpływem	





Literatura	 przedmiotu	 zawiera	 prace	 potwierdzające	
obiektywną	 poprawę	w	 zakresie	 nasilenia	 zmian	 trądzikowych	
u	 kobiet	 stosujących	 plaster	 antykoncepcyjny	 zawierający	 EE	
i norelgestromin. 
Podsumowanie
•	 Popełniane	 często,	 szczególnie	 przez	 młode	 kobiety,	 błędy	
w	 przyjmowaniu	 wymagających	 codziennej	 aplikacji	
preparatów	 do	 dwuskładnikowej	 doustnej	 antykoncepcji	
hormonalnej	 stanowią	 poważny	 problem	 ze	względu	 na	 ich	
potencjalnie	 negatywny	 wpływ	 na	 skuteczność	 tej	 metody	
zapobiegania	 ciąży.	W	 tym	 kontekście	 nowoczesne	metody	
parenteralnej	 antykoncepcji	 hormonalnej	 o	 przedłużonym	
działaniu	stanowią	wartościową	alternatywę	dla	doustnej	drogi	
podania	 hormonów.	 Do	metod	 takich	 należy	 transdermalny	
system	antykoncepcyjny.
•	 Łatwy	 schemat	 stosowania	 plastrów,	 nie	 wymagający	
od	 kobiety	 tak	 dużej	 samodyscypliny,	 jak	 w	 przypadku	
stosowania	tabletek,	przekłada	się	na	znacznie	mniej	błędów	
użytkowniczki	 i	 wysoki	 stopień	 akceptacji	 tej	 metody	
antykoncepcji.	
•	Objawy	niepożądane	podczas	stosowania	przezskórnej	formy	
antykoncepcji	 takie	 jak:	 bóle	 piersi,	 plamienia	 w	 środku	
cyklu,	bolesne	miesiączki	czy	nudności/wymioty	mają	zwykle	
charakter	 łagodny	 do	 umiarkowanego,	 u	 większości	 kobiet	
ustępują	 samoistnie	 po	 2-3	 cyklach	 stosowania	 plastrów	
i	rzadko	są	przyczyną	zaprzestania	stosowania	tej	metody.	
•	 Literatura	 przedmiotu	 zawiera	 niejednoznaczne	 wyniki	 ba-




antykoncepcyjnego,	 z	 uwagi	 na	mniejszą	 o	 25%	dawkę	EE	
w	 przypadku	 preparatu	 Evra.	 Narażenie	 pacjentki	 na	 EE	
w	przypadku	plastra	z	0,60mg	EE	jest	zbliżone	do	tego	jakie	
ma	miejsce	podczas	stosowania	tabletki	z	35µg	EE	i	norgesti-
matem,	 jakkolwiek	 nie	 przeprowadzono	 badań	 klinicznych	
i	epidemiologicznych	oceniających	ryzyko	powikłań	zakrze-
powo-zatorowych	wśród	użytkowniczek	tego	plastra.
•	 Stosowanie	 plastra	 antykoncepcyjnego	 może	 nieść	 ze	 sobą	
również	 korzyści	 poza	 antykoncepcyjne,	 spośród	 których	
najlepiej	udokumentowane	jest	działanie	przeciwtrądzikowe.	
Zespół ekspertów PTG dąży do zapewnienia niezależności 
i obiektywizmu we wszystkich swoich działaniach edukacyjnych. 
Celem działań ekspertów PTG, które doprowadziły do powstania 
niniejszego opracowania nie jest promowanie, popieranie lub zaleca-
nie w szczególny sposób produktów handlowych, usług ani sprzętu 
medycznego, których opisy znalazły się w artykule. 
Biorąc pod uwagę powyższe należy stwierdzić, że żaden z człon-
ków panelu ekspertów nie zgłasza konfliktu interesów w związku 
z powstaniem niniejszego opracowania. 
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